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Abstract of EP0966979 

An implantable bioresorbable vessel wall support, especially a coronary stent is claimed. The vessel wall 
support consists of a metallic composite which is capable of decomposing in the body but without leading 
to adverse effects upon the implant carrier itself. 
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Beschrelbung 

[0001] Die Erflndung betrlfft elne implantierbare, bio- 
resorbierbare Gef^ilBwandstutze, insbesondere einen 
Koronarstent. s 
[0002] Zum Hintergrund der Erfindung istfestzuhalten, 
daB sogenannte "GefSBwandstOtzen" oder - wie sie im 
Fachjargon genannt werden - "Stents" zur Therapie von 
Stenosen, also krankhaft verengten Passagen eines ; 
KoronargefaBes eingesetzt werden. Dazu wird ein sol- 
Cher Koronarstent mittels eines Katheters transvenos in 
den Korper eingefOhrt und durch das GefSBsystem an 
die Problemstelle Im Herzen vorgeschoben. In diesem 
Zustand des Einfuhrens und Vonschiebensdarf der Stent 
fQr elne ausreichende Beweglichkert einen AuBendurch- 
messer von ledlglich etwa 1 mm aufweisen. 1st die ste- 
notische KoronargefaB- Passage en'eicht, wird der Stent 
dauerhaft aufgewettet, um die Stenose zu beheben. Da- 
zu wird der Stent mittels des Katlieters, auf dem er ein- 
gefQhrt wurde, unter plastischer Verformung bis auf ei- so 
nen Durchmesser von etwa 4 mm radial aufgeweltet. Zu 
diesem Zweck ist der Katheter ais Bailonkatheter aus- 
gefOhrt, bei dem der den Stent tragende L&ngsabsclinitt 
durch Aniegen eines Uberdrucks mittels Kochsalzlosung 
§hnlich einem Luftballon dilatiert wird. 25 
[0003] IHerk6mmliche implantierte Stents bestehen 
aus einem f Or den medizinischen Etnsatz geeigneten Me- 
tallmaterial, das gegebenenfalls zur Vermeidungthrom- 
botischer Probleme mit einer antikoagulative wirkenden 
Beschichtung versehen sein kann. Nachteil bei solchen 30 
dauerhaft implantierten Stents ist die nachwelsilch auf- 
tretende pennanente Reizung des den Stent umgeben- 
den Gewebes, da er die durch den Herzschlag verur- 
sachten Biegebewegungen des von ihm gestutzten Ko- 
ronargefaBes aufgrund seiner Steifigkeit nicht nachvoll- 35 
zieht. 

[0004] Femer ist darauf hinzuwelsen, daB zur Aufwei* 
tung einer Stenose die Unterstutzung durch den Stent in 
der Regel nur uber einen Zeitraum von einlgen Monaten 
erforderlich ist. Danach bliebe die von der Stenose be- 
troffene GefSBpartie auch ohne UnterstOtzung offen. 
[0005] Zur Behebung der vorgenannten Probleme 
wurde bereits vorgeschlagen, Stents aus bioresorbier- 
baren IVIaterialien herzustellen, die im KSrperim Verlauf 
weniger l\^onate zersetzt werden. Ein Herstellungsver- ^5 
fahren fOr solche bioresorblerbaren Koronarstents ist z. 
B. aus der DE 195 39 449 A1 bekannt. Dort wird aus 
einer viskosen Lfisung von Poiy-Beta-Hydroxy-Butter- 
sSure als bioresorblerbaren Polymennaterial In eInem 
L6sungsmlttel durch sukzessives, schichtweises Auf- so 
bringen der PolymerlSsung auf einen Posltiv-Fomnkem 
in meh reran Schrltten durch Abscheiden des Polymer- 
materials unter Abdampfen des L6sungsmittels und un- 
ter zumlndest teilweiser Anidsung der vorher abgeschle- 
denen Schicht ein in seiner Polymerstruktur homogener ss 
Stenterrohling aufgebaut. Dieserwlrd vom Positiv-Form- 
kem abgezogen und zur Endfomigebung des Stents 
nachbearbeitet. 



[0006] Bioresorbierbare Koronarstents aus Polymer- 
materlalien weisen zwar die gewQnschte biologische Re- 
sorbierbarkeit und K6rpervertraglichkeit auf. Probleme 
bereiten jedoch die oft unzureichenden mechanischen 
Eigenschaften, wie beispielsweise eine mangelnde pia- 
stische Verfomnbarkeit dieses Stents. Dies f iihrt bei der 
Dilatation auf immerhin den 4fachen Durchmesser zu ei- 
ner RiBbildung mit der Folge einer herabgesetzten me- 
chanischen Stabilitat und zu einer hohen ROckverfor- 
mung. Letzteres bedeutet, daB fur einen Enddurchmes- 
ser von 4 mm die maximale Aufweitung deutiich daruber 
liegenmuB. Dieswiederum fuhrtzueinerweiterefti6hten 
RiBbildung mit entsprechender Destabllisierung des 
Stents. 

[0007] Zur L6sung dervorstehenden Problematlksieht 
die Erfindung laut Patentanspruch 1 vor, dass die Gef§- 
BwandstOtze aus einer sich im K6rper ohne schSdiiche 
Auswirkungen auf den Implantat-Trdger zersetzenden 
Metai]-l\^aterlalkombination besteht, als elektrochemi- 
sches Lokal-Element ausgelegt Ist, das einerselts durch 
den Korper der Gef&BstQtze aus einem im Wesentlichen 
relner ersten Metall und andererselts durch elne damit 
in Kontakt stehende, zu einer Kontaktspannung fOhren- 
den Lokalelektrode aus einem zweiten Metall gebildet 
ist. Die Metall-Materialkombination istdabei so auszule- 
gen, daB sich das Material der Gef&Bwandstutze mit ei- 
ner bestimmten Zersetzungsrate und ohne die Produk- 
tion von k6rpersch§dlichen Zersetzungsprodukten auf- 
Idst. Eine derartige Gef§Bwandstatze vereint also die 
vorteilhaften mechanischen Eigenschaften von Me- 
tall-Stents mit der Bioresorbierbarkelt von Stents auf Po- 
lymer-Basis. 

[0008] ErfindungsgemSss ist die Metall-Materialkom* 
bination als elektrochemisches Lokal-Element ausge- 
legt. Dieses besteht einerseits aus einem den K6rper der 
GefSBwandstOtze bildenden, Im wesentlichen reinen er- 
sten Metall und andererselts aus einer damit In Kontakt 
stehenden Lokalelektrode aus einem zweiten Metall. 
Letztere bildetmitdem Stutzen korper ein Lokal-Element, 
bei dem das Potential des Sttltzenkorpers entsprechend 
der elektrochemischen Spannungsreihe verschoben ist. 
Die entstehende Kontaktspannung vemrsacht den Kor- 
rosionsprozeB des Stentkorpers. Die Korrosionsrate und 
damit die Zersetzungszeit des Stents kann Qber die Gr6- 
Be der Kontaktfldche zwischen dem korrodierbaren 
SterrtkQrper und der damit verbundenen Lokalelektrode 
bzw. Ober die Auswahl des Partnereiementes selbst ge- 
steuert werden. 

[0009] Gem§BzweieraltemativerAusfQhrungsfonnen 
kann das Partnerelement ais Beschichtung auf dem Stut- 
zenk6rper Oder als etgenstSndiges, an dem StQtzenk6r- 
per angebrachtes, beispielsweise daran 
angeschwelBtes Metailteil ausgebildetsein. Im letzteren 
Fall k&nnen die Lokalelektroden in einer typlschen Dop- 
pelfunktlon auch ais R6ntgenmarker dienen. 
[0010] Im foigenden wird die Erfindung an einem be- 
vorzugten AusfOhrungsbeisptel ndher eridutert: 
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Beisplel 

[0011] Be! einem bioresorblerbaren Metallstent be- 
steht der Stutzenkdiper aus reinem Zink, das sich - wle 
gaivanische Versuche zeigen • bei externen Str5men von 
einigen mA ohne Gasentwicklung und ohne Oxidbildung 
aufidst, wie dies fur korrodierbare Metallstents anzustre- 
ben [St. 

[0012] Zur Erzeugung eines solchen "externen" Stro- 
mes ist nun ein Lokal-Elenr^ent z.B. In Fonn einer Gold- 
elektrode galvanisch oder durch LaserschweiBen auf 
dem Stent angebracht und fQhrt als Lokalelektrode zu- 
sammen mit dem StOtzenkdrper zu einer Kontaktspan- 
nung, da die Goldelektrode nSherungsweise das Poten- 
tial derZinkelektrode annimmt und das Potential der Zin- 
kelektrode geringfugig posttiver wird. Esfolgt ein entspre- 
chender Strom, der zur aktlven Zinkauflosung fOhrt. An 
der Goldelektrode fllelBen entsprechende kathodische 
Strome. Der Austauschstrom insgesamt wird wegen der 
geringen kathodischen Strome der Goldelektrode von 
der Flache der Goldelektrode bestimmt. Uberdiesen Me- 
ohanismus kann die Kon^osionsrate also uber die Fl&che 
des Lokal-Elementes eingestellt werden. 
[001 3] Wie Versuche gezeigt haben, stellt sich bei ei- 
nem Gold-Lokai-Eiement auf Zink ein Austauschstrom 
nach wenigen MInuten ein, der Ober mehrere Tage kon- 
stant bleibt. Insoweit ist eine konstante Korrosionsrate 
erzielbar, wobei beisplelsweiseein 1 0mgschwererStent 
bei 1 0 (lA Korrosionsstrom sich in zirka 30 bis 40 Tagen 
auflosen wird. 



Patentanspruche 

1 . Implantierbare, bioresorbierbare Gef^BwandstUtze, . 
insbesondere Koronarstent, dadurch gekenn- 
zelchnet, daQ die GefSBwandstQtze aus einer sich 
im Korper ohne schSdliche Auswirkungen auf den 
Implantat-Tragerzersetzenden M etall- Materia Ikom- 
bination besteht, die als elektrochemlsches Lo- 
kal-Element ausgelegt ist, das einerseits durch den 
Kfirper der GefSBwandstiitze aus einem Im wesent- 
lichen reinen ersten Metall und andererseits durch 
eine damit In Kontakt stehende, zu einer Kontakt- 
spannung fOhrenden Lokalelektrode aus einem 
zweiten Metall geblldet Ist. 

2. GefSBwandstQtze nach Anspnjch 1 , dadurch ge- 
kennzelchnet, daB die Lokalelektrode als Be- 
schichtung auf dem StOtzenkdrper ausgebildet Ist. 

3. GefSBwandstQtze nach Anspmch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Lokalelektrode als an dem 
StOtzenkdrper angebrachtes, insbesondere daran 
angeschwelBtes Metallteil ausgebildet ist. 

4. GefSBwandstOtze nach einem der AnsprQche 1 bis 
3, dadurch gekennzelchnet, daB der Stutzenkor- 



per aus Zink besteht. 

5. GefSBwandstutze nach einem der AnsprQche 1 bis 
4, dadurch gekennzelchnet, daB die Lokalelektro- 

5 de aus einem Edelmetall, insbesondere Gold, Platin 
Oder Iridium besteht 

6. Gef&BwandstQtze nach Anspruch 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die die Lokalelektrode bildende 

10 Beschichtung durch Galvanisierung oder Sputtem 
aufgebracht ist 



Claims 

IS 

1 . An implantable bioresorbable vascular stent, in par- 
ticular a coronary stent, characterised In that the 
vascular stent consists of a metal-material combina- 
tion which decomposes in the body without any dam- 

^0 aging effects on the implant carrier, wherein said 
metal-material combination is an electrochemical lo- 
cal element which is f onned on the one hand by the 
body of the vascular stent, made from an essentially 
pure first metal, and on the other hand by a local 

25 electrode made from a second metal, which is in con- 
tact with the body of the vascular stent, wherein said 
local electrode carries a contact voltage. 

2. The vascular stent according to claim 1 , character- 
30 ised in that the local electrode is a coating on the 

stent body. 

3. The vascular stent according to claim 1 , character- 
ised In that the local electrode is a metal part that 

35 is attached to, in particular welded to, the stent body. 



4. The vascular stent according to any one of claims 1 
to 3, characterised in that the stent body comprises 
zinc. 

40 

5. The vascular stent according to any one of claims 1 
to 4, characterised in that the local electrode com- 
prises a noble metal. In particular gold, platinum or 
iridium. 

45. 

6. The vascular stent according to claim 2, character- 
ised in that the coating which fonns the local elec- 
trode has been applied by galvanising or sputtering. 

so 

Revendications 

1. Soutien de parol de valsseau, implantable et biore- 
sorbable, notamment stent coronaire, caracterls6 

55 en ce que le soutien de parol coronaire est compos6 
d'une combinaison m6tal-mati6re se d^composant 
dans le corps sans effets nocifs sur le soutien d'im- 
plant etse pr^sentantsousfomne d'un element ^lec- 
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trochimique local qui est constitu^ d'une part par le 
corps du soutien de parol coronairefatt d'un premier 
m6tal sensiblement pur et d'autre part d'une Electro- 
de locale en contact avec celui-ci et provoquant une 
tension de contact, falte d'un deuxi&me m^tal. s 

Soutien de paroi de vaisseau seton la revendlcation 
1 , caract6rlse en ce que I'Electrode locale se pre- 
sents sous fomne d'un rev§tement du corps de sou- 
tien. ^0 

Soutien de paroi de vaisseau selon la revendlcation 
1 , caracterise en ce que TElectrode locale se prE- 
sente sous fomne d'une pl&ce m^taiiique fix^e au 
corps de soutien, notamment y soud6e. 

Soutien de paroi de vaisseau selon une des reven- 
dications 1 k 3, caracterls6 en ce que le corps de 
soutien est compost de zinc. 



Soutien de parol de vaisseau selon une des reven- 
dicatlons 1 k 4, caracterlse en ce que I'EIectrode 
locale est composes d'un m^tal rare, notanrtment de 
Tor, du platine ou de I'lrldium. 

Soutien de parol de vaisseau selon la revendlcation 
2. caracterlse en ce que le revStement fomnant 
r^lectrode locale est appliquE par galvanisation ou 
pulverisation cathodique. 
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